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Internationales Anme\de6atum(Tag/Monat/Jahr) 
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Prior itatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
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Internationale Patentklassification (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
A61K39/395 



Anmelder 

KNOLL AKTIENGESELLSCHAFT et al. 



1 . Dieser international© vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der Internationale vorlaufigen Prufung beauftragte 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaG Artikel 36 ubermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieGlich dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



I 




II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



Begrundete Feststeliung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderische Tatigkeit und der 
gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststeliung 



Datum der Einreichung des Antrags 



21/05/1999 



Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde; 
Europaisches Patentamt 

D-80298 Munchen 
Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 

Fax: +49 89 2399 - 4465 



Datum der Fertigstellung dieses Berichts 



0 9. 11. 99 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Hoesel, H 

Tel. Nr. +49 89 2399 8693 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/06545 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgefegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" und sind ihm 

^^ninht-hRigefugt T -weJLsleJwjhe^A^ enthalten. ): 

Beschreibung, Seiten: 

1-6 ursprungliche Fassung 

Patentanspriiche, Nr.: 

1-7 ursprungliche Fassung 

Zeichnungen, Blatter: 

1/1 ursprungliche Fassung 

2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Off enbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 

4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 



Neuheit (N) 


Ja: 


Anspruche 


1 


-4,7 




Nein: 


Anspruche 


5, 


6 


Erf inderische Tatigkeit (ET) 


Ja: 


Anspruche 


1- 


4, 7 




Nein: 


Anspruche 


5, 


6 


Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 


Ja: 


Anspruche 


1 


-7 




Nein: 


Anspruche 







Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder I- VIII. Blatt 1) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/06545 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder I- VIII, Blatt 2) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/06545 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: EP-A-0 351 789 

D2: EP-A-0 626 389 
D3: WO-A-95/20978 

SEKTION V: 

1 . Die Anspruche 1 - 4 beziehen sich auf eine zweite bzw. weitere medizinische An- 
wendung von TNF-Antagonisten zur Behandlung von Sepsis in einer ausgewahl- 
ten Gruppe von Patienten. Anspruch 7 richtet sich auf ein Testverfahren zur Aus- 
wahl geeigneter Patienten fur die medizinische Anwendung gemaB der Anspruche 
1 -4. 

Da die Wahl der Patientengruppe im Stand der Technik gemaB des Recherchen- 
berichts weder offenbart noch nahegelegt wird, und zudem ein verbesserter Be- 
handlungserfolg in der besonderen Patientengruppe belegt ist, wird der Gegen- 
stand der Anspruche 1 - 4 und 7 als neu und erfinderisch im Sinne der Artikel 33 
(2) und (3) PCT angesehen. 

2. Hingegen erfullt der Gegenstand der Anspruche 5 und 6 nicht die Erfordernisse 
von Art. 33(2), 6 und Regel 67.1(v) PCT. 

Wie in der Anmeldung dargelegt, ist die Verwendung von TNF-Antagonisten zur 
Behandlung von Sepsis, insbesondere bei Patienten mit stark erhohtem IL-6 Se- 
rumspiegel, aus D3 bekannt. Therapeutische Zusammensetzungen zur Behand- 
lung von Sepsis, die TNF-Antagonisten enthalten, sind aus D1 und D2 bekannt (s. 
D1, Anspruche 1 - 6; D2, Anspruche 7 und 8 sowie S. 10, Z. 31/32). Die an- 
spruchsgemaBe Handelspackung unterscheidet sich von diesen Zusammenset- 
zungen lediglich durch beiliegende Instruktionen zur Anwendung. Diese Instruk- 
tionen stellen jedoch lediglich Presentation von Information im Sinne der Regel 
67.1 (v) PCT dar und sind somit nicht-technischer Natur. Es sei daruber hinaus 
darauf hingewiesen, daB der Fachmann, d.h. der behandelnde Arzt, nicht an die 
vorgegebenen Instruktionen gebunden ist, sondern den TNF-Antagonisten, ge- 
maB medizinischen Fachwissens im gesamten Therapiespektrum einsetzen kann. 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA- April 1997) 
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INTERN ATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/06545 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Hinsichtlich der in den Anspruchen 5 und 6 genannten technischen Merkmale, 
d.h. der pharmazeutischen Bestandteile besteht Merkmalsgleichheit mit dern 
Sta nd der Technik g emaB D1 und D2; somit ist der Geg enstand nicht neu im 
Sinne von Art. 33(2) PCT. 

Sofern den beiliegenden Instruktionen ein technischer Charakter zugeordnet wer- 
den kann, betrifft dieser eine besondere Verwendung der pharmazeutisch akti- 
ven Komponente. Die Verwendungsmerkmale sind jedoch nicht geeignet, die 
Substanz selbst zu charakterisieren und von bekannten TNF-Antagonisten abzu- 
grenzen. Somit besteht Unklarheit bezuglich der Anspruchskategorie und des tat- 
sachlichen Schutzbereichs (Art. 6 PCT). 



Formblatt PCT/Beibtatt/409 (Blatt2) (EPA- April 1997) 



VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAM MEN ARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
0480/001178 


siehe Mitteilung uber die Ubersendung des internationaJen 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Prufungsbericht (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP98/06545 


Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
15/10/1998 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
23/10/1997 


Internationale Patentklassification (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
A61K39/395 


Anmelder 






KNOLL AKTIENGESELLSCHAFT et al. 





1 . Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationale vorlaufigen Prufung beauftragte 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBIich dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



Grundlage des Berichts 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderische Tatigkeit und der 
gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



I 




II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


Vtl 


□ 


VIII 


□ 



Datum der Einreichung des Antrags 
21/05/1999 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

Q.9. 11. 99 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

Europaisches Patentamt 

D-80298 Munchen 
Z&r' Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 

Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter /^55^T\ 
Hoesel.H (l M j) 

Tel Nr. +49 89 2399 8693 x^*«^^ 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/06545 



I. Grundlage des Benefits 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" und sind ihm 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-6 ursprungliche Fassung 



Patentanspriiche, Nr.: 

1-7 ursprungliche Fassung 



Zeichnungen, Blatter: 

1/1 ursprungliche Fassung 



2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regei 70.2(c)): 



4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 



Neuheit (N) 


Ja: 


Anspruche 


1 


-4, 7 




Nein: 


Anspruche 


5, 


6 


Erfinderische Tatigkeit (ET) 


Ja: 


Anspruche 


1- 


4, 7 




Nein: 


Anspruche 


5, 


6 


Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 


Ja: 


Anspruche 


1 


-7 




Nein: 


Anspruche 







Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder I- VIII, Blatt 1) (Januar 1994) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII. Blatt 2) (Januar 1994) 




Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/06545 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/06545 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Hinsichtlich der in den Anspruchen 5 und 6 genannten technischen Merkmale, 
d.h. der pharmazeutischen Bestandteile besteht Merkmalsgleichheit mit dem 
Stand der Technik gema(3 D1 und D2; somit ist der Gegenstand nicht neu irn 
Sinne von Art. 33(2) PCT. 

Sofern den beiliegenden Instruktionen ein technischer Charakter zugeordnet wer- 
den kann, betrifft dieser eine besondere Verwendung der pharmazeutisch akti- 
ven Komponente. Die Verwendungsmerkmale sind jedoch nicht geeignet, die 
Substanz selbst zu charakterisieren und von bekannten TNF-Antagonisten abzu- 
grenzen. Somit besteht Unklarheit beziiglich der Anspruchskategorie und des tat- 
sachlichen Schutzbereichs (Art. 6 PCT). 
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